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Patentkrav

En steril farmasgytisk formulering omfattende en vannholdig opplasning av fenylefrin og
ketorolak i en mengde som er tilstrekkelig for en enkelt injeksjon i intraokuleer oftalmisk
vanningsopplgsning for bruk i intraokuler kirurgi, hvor formuleringen er inneholdt i en
beholder og beholderen forenkler engangsbruk og ikke letter flere bruk av Igsningen, hvor
Igsningen videre omfatter et buffersystem og er konserveringsfritt, antioksidantfritt og fritt
for solubiliseringsmidler og er fritt for synlig utfelling og krystallisering i seks maneder ved
60 °C, og hvor buffersystemet er valgt fra en natriumfosfatbuffersystem og et

natriumcitratbuffersystem, og lgsningen overlappes av en inert gass i beholderen.

Steril farmasgytisk formulering for bruk ifelge patentkrav 1, hvor buffersystemet omfatter et

ca. 20 mM natriumcitratbuffersystem.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 1, hvor den farmasgytiske

formuleringen har en pH pa fra 5,8 til 6,8.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 1, hvor formuleringen
inneholder mindre enn 5 % totale nedbrytningsprodukter av fenylefrin og ketorolak etter

lagring i en periode pa minst 24 maneder ved en temperatur fra 5 +/- 3 °C til 25+ /-2 °C.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifelge patentkrav 1, hvor den inerte gassen er

nitrogen.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 1, hvor den farmasgytiske

formuleringen omfatter fra 46 til 76 mM fenylefrin og fra 8,5 til 14 mM ketorolak.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 6, hvor den farmasgytiske

formuleringen omfatter omtrent 60,75 mM fenylefrin og omtrent 11,25 mM ketorolak.

Den sterile farmasgytiske formuleringen for anvendelse ifglge patentkrav 1, og en
intraokulaer vanningsbarer som formuleringen injiseres i, hvor fenylefrinet etter injeksjon er
tilstede i en konsentrasjon pa fra 30 til 720 uM og ketorolac er tilstede i en konsentrasjon pa
fra 44. til 134 uM.
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Den sterile farmasgytiske formuleringen for anvendelse ifglge patentkrav 1, og en

intraokuleer vanningsbarer som formuleringen injiseres i, hvor fenylefrinet etter injeksjon er
tilstede i en konsentrasjon pa fra 240 til 720 uM og ketorolac er tilstede i en konsentrasjon
pa fra 10. til 270 pM.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 1, hvor fenylefrin og

ketorolak er inkludert i et molforhold fra 1:1 til 13:1 fenylefrin til ketorolak.

Steril farmasgytisk formulering for anvendelse ifglge patentkrav 1, hvor fenylefrin og

ketorolak er inkludert i et molforhold fra 3:1 til 10:1 fenylefrin til ketorolak.

En steril, flytende farmasgytisk doseringsform for injeksjon, omfattende fenylefrin,
ketorolak, et buffersystem og en vandig barer pakket i en engangsbeholder for injeksjon,
hvor beholderen er et hetteglass lukket med en propp eller lukking som inkluderer et septum,
hvor doseringsformen er konserveringsfri, antioksidantfri og fri for opplgsningsmidler og er
fri for synlig utfelling og krystallisering i seks maneder ved 60 °C, hvor buffersystemet er
valgt fra et natriumfosfatbuffersystem og et natriumcitratbuffersystem og hvor

doseringsformen er overlappet av en inert gass i beholderen.
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